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(54) Nicht gewebte Gefassprothese und Verfahren zu lhrer Herstellung

(57)  Gegenstand der Erfindung ist eine non woven
GefaRprothese (1) mit einer Plissierung (3) in der Gefa-
Rwandung (2). Beim Verfahren zur Herstellung der plis-

sierten non woven GefaRprothese wird die GefalRwan-
dung an einem stabférmigen Kern (6) mit einer der Plis-
sierung entsprechenden gewellten Oberflache (7) abge-
formt.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine non woven
Gefal3prothese.
[0002] Non woven Gefal3prothesen in Form eines po-

résen Schlauches sind bereits bekannt. Sie kdnnen aus
expandiertem Polytetrafluorethylen (e-PTFE) hergestellt
werden und besitzen je nach Wandstarke eine gute
Durchmesserstabilitéat. Non woven GefaRprothesen kon-
nenin geeigneter Weise auch durch Spriihvliesverfahren
hergestellt werden, indem eine Losung eines Polymers
in einem leicht flissigen Lésungsmittel durch Sprihtech-
nik auf einen Kern aufgespruht wird. Das Losungsmittel
verfllichtigt sich beim Durchlaufen des Spriihweges, so
dass sich auf dem Kern noch klebrige Polymerfasern ab-
scheiden, die sich unter Bildung einer dreidimensionalen
Faserstruktur miteinander verkleben. Der Vorteil einer
solchen Spruhtechnik ist der, dass sich auch bereits ge-
bogene GeféaRprothesen unter Verwendung eines ent-
sprechend gebogenen Kerns herstellen lassen. Derarti-
ge bogenférmige non woven GeféalRprothesen sind bei-
spielsweise in der DE-A-101 62 821.8 beschrieben.
[0003] Es kommt immer wieder vor, dass Gefalipro-
thesen bendtigt werden, bei denen sich gebogene Ab-
schnitte und gerade Abschnitte oder unterschiedlich ge-
bogene Abschnitte abwechseln. Hier ist es schwierig,
solche GefaRprothesen aus vorgefertigten Einzelab-
schnitten zusammenzusetzen. Es ist deshalb win-
schenswert, eine non woven Gefal3prothese herzustel-
len, die in der gewiinschten Weise gebogen werden
kann, ohne dass die Gefahr eines Kollabierens besteht.
[0004] Diese Aufgabe wird dadurch geldst, dass eine
non woven Gefal3prothese mit einer Plissierung in der
Gefallwandung bereitgestellt wird.

[0005] Plissierungen sind bei textilen Gefalprothe-
sen, insbesondere bei gewebten oder gewirkten
Gefal3prothesen bekannt. Sie kénnen durch Ausbildung
von umlaufenden Querfalten, Kompaktieren der Falten
in axialer Richtung und Fixieren der Querfalten geschaf-
fen werden. Die Plissierung bei den textilen Gefal3pro-
thesen besteht aus einer Vielzahl von eng aneinander
liegenden ziehharmonikaartigen Falten, die relativ schar-
fe Kanten aufweisen. In der Regel liegt die Ganghéhe
der wendelférmig verlaufenden Plissierung bei textilen
Gefal3prothesen unter einem Millimeter.

[0006] Eine solche Ausbildung einer Plissierung ist bei
non woven Gefaliprothesen nicht moglich, alleine schon
wegen der dreidimensionalen Faserstruktur.

[0007] GemafR der Erfindung ist die Plissierung vor-
zugsweise wellenférmig ausgebildet. Ubergéange zwi-
schen Wellenbergen und Wellentalern verlaufen zumin-
dest an der duBeren Oberflache weich. Im Gegensatz
zu der Plissierung bei textilen GefaR3prothesen ist bei der
Erfindung keine Kompaktierung in Langsrichtung vorge-
sehen. Dadurch ist die erfindungsgemafe Gefalprothe-
se in Langsrichtung auch nur geringfligig dehnbar und
zwar nur im Rahmen der Elastizitdt des Wandungsma-
terials. Die Dehnbarkeit liegt in der Regel bei den wéh-
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rend der Implantation und im Koérper auftretenden Langs-
kraften bei maximal 10 %.

[0008] Dieerfindungsgemafe GefaRprothese hat eine
sehr gute Durchmesserstabilitat und lasst sich um enge
Radien biegen, ohne dass die Gefahr eines Kollapses
der Prothesenwand zu beflrchten ist, im Gegensatz zu
den entsprechenden non woven GeféaRprothesen ohne
Plissierung.

[0009] Die erfindungsgeméaRe plissierte GefaRprothe-
se ist vorzugsweise pords ausgebildet, d.h. sie besitzt
eine pordse GefaBwandung. Diese kann, falls er-
wiinscht, mit einer resorbierbaren Impragnierung abge-
dichtet sein. Wie bei den bekannten non woven
Gefal3prothesen besteht die erfindungsgemafe Prothe-
se vorzugsweise aus einem Vlies, insbesondere einem
Spruhvlies. Polyurethan ist als Wandungsmaterial be-
sonders geeignet. Thermoplastisches Polyurethan, d.h.
lineares Polyurethan, insbesondere ein Polyurethan, das
in Lésungsmitteln I8slich ist, ist bevorzugt. Die als Luft-
durchlassigkeit definierte Porositat liegt vorzugsweise
bei 1 bis 150 ml Luft pro Quadratzentimeter pro Minute
bei einer Druckdifferenz von 1,2 KPas.

[0010] Die Plissierung kann in Form von umlaufenden
Rillen vorgesehen sein, eine wendelférmig entlang der
GefalRwandung verlaufende Plissierungistjedoch bevor-
zugt. Vertiefungen in der Plissierung, insbesondere Wel-
lentaler sind vorzugsweise als Rillen ausgebildet. Bei ei-
ner Ausfiihrungsform der Erfindung werden die Vertie-
fungen von Einschniirungen gebildet. Im Bereich der
Vertiefungen, insbesondere Einschniirungen, kann die
GefalRwandung eine dichtere Struktur aufweisen, insbe-
sondere kompaktiert sein. Eine Verdichtung der
GefalRwandung im Bereich der Vertiefungen im Ver-
gleich zur Wandungsstarke auf3erhalb der Vertiefungen
um 10 bis 60 %, insbesondere 20 bis 50 %, ist bevorzugt.
Somit ist das Wandungsmaterial bei einer Ausfiihrungs-
form der Erfindung im Bereich der Vertiefungen in radia-
ler Richtung kompaktiert und betragt bevorzugt nur noch
40 bis 90 %, insbesondere 50 bis 80 %, der Wandstéarke
auBerhalb der Verdichtung.

[0011] DerDurchmesser der erfindungsgemafen Ge-
faRprothese kann in Uiblichen Bereichen liegen. Der In-
nendurchmesser liegt vorzugsweise bei 2 bis 40, insbe-
sondere 4 bis 12, mm. Gerade bei kleineren Innendurch-
messern von weniger als 10 mm besitzt die erfindungs-
gemale GefaRprothese besonders ginstige Eigen-
schaften.

[0012] Die GefaRwandung kann eine Dicke von 0,2 bis
1 mm, insbesondere 0,4 bis 0,6 mm, besitzen. Die Dif-
ferenz zwischen Wellenberg und Wellental der Plissie-
rung, d.h. die Rillentiefe, liegt vorzugsweise bei 0,2 bis
1 mm, insbesondere 0,4 bis 0,6 mm. Der axiale Abstand
von Erhéhung zu Erhéhung, insbesondere die Gangho-
he einer wendelférmigen Plissierung, liegt vorzugsweise
im Bereich von 1 bis 5 mm, vorzugsweise 1,5 bis 3,5 mm,
insbesondere 2 bis 3 mm. Bei Prothesen mit einem In-
nendurchmesser von kleiner 10 mm, liegt der axiale Ab-
stand vorzugsweise im gro3eren Bereich, insbesondere
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Uiber 2,5 mm, und bei Prothesen mit einem Innendurch-
messer von 10 mm und mehr liegt der Abstand vorzugs-
weise im unteren Bereich, insbesondere unterhalb von
2,5 mm. Eine solche Ausgestaltung erlaubt hervorragen-
de Durchmesserstabilitdten in gebogenem Zustand.
[0013] Die Erfindung betrifft auch ein Verfahren zur
Herstellung der erfindungsgemafien plissierten non wo-
ven GefalRprothese. Zur Herstellung ist es vorgesehen,
dass die Gefallwandung an einem stabférmigen Kern
mit einer der Plissierung entsprechenden gewellten
Oberflache abgeformt wird. Vorzugsweise wird ein stab-
formiger Kern mit einer wendelférmig umlaufenden Wel-
lung auf seiner Oberflache eingesetzt, so dass die Ge-
faRprothese eine entsprechend wendelférmig verlaufen-
de Plissierung aufweist.

[0014] Fir die Abformung der Plissierung gibt es ver-
schiedene Méglichkeiten. Bei einer Ausfiihrungsform der
Erfindung wird eine vorgefertigte, noch nicht plissierte
non woven Gefal3prothese zur Ausbildung der Plissie-
rung auf den stabférmigen Kern aufgeschoben. Die Plis-
sierung wird dann durch querschnittsverjungende, ins-
besondere thermische Fixierung ausgebildet. Die vorge-
fertigte GefaRRprothese kann einen Innendurchmesser
aufweisen, der dem AuRendurchmesser des stabformi-
gen Kerns entspricht oder geringfligig groRer ist. Es ist
auch moglich, eine vorgefertigte schlauchférmige Gefa-
Rprothese unter Durchmesseraufweitung auf den Kern
aufzuschieben. Besonders vorteilhaft ist eine vorgefer-
tigte Gefal3prothese, die schrumpfféahig ausgebildet ist
und auf den gewellten Stab aufgeschrumpft werden
kann.

[0015] Die Abformung der Plissierung kann durch blei-
bende Verjingung der GefaRprothese im Bereich der
Wellentéler der Plissierung vorgenommen werden. Dies
kann durch den zuvor erwdhnten Schrumpfeffekt ge-
schehen. Es ist auch mdéglich, eine Einschnirung der
vorgefertigten Gefal3prothese im Bereich der Wellentéler
vorzunehmen und diese durch geeignete MaRnahmen
zu fixieren. Die Einschniirung kann dadurch vorgenom-
men werden, dass ein Faden entsprechend der Steigung
der Wendel der Plissierung im Bereich der Vertiefungen
um die schlauchférmige Gefalprothese gewickelt und
diese dabei in die Vertiefungen des stabférmigen Kerns
eingedriickt wird, wonach die Fixierung erfolgt. Es kann
auch eine Schrumpfung mit einer mechanischen Ein-
schnirung kombiniert werden. Nach Fixierung der aus-
gebildeten Plissierung kann der Stab aus der plissierten
GefaRprothese herausgezogen werden.

[0016] EinTrennenvon Stab und plissierter GefaRpro-
these kann dadurch erleichtert werden, dass die Ober-
flache des Stabes mit einer Gleitschicht versehen wird.
Eine solche Gleitschicht kann aus einer gleitenden pla-
stischen Masse bestehen oder in Form einer folienarti-
gen Zwischenschicht ausgebildet sein.

[0017] Bei einer Ausfiihrungsform der Erfindung wird
die non woven GefaRRprothese unmittelbar auf dem stab-
formigen Kern hergestellt. Dies kann durch unmittelbare
Herstellung der plissierten Gefallwandung auf dem stab-
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formigen Kern erfolgen. Geeignet ist hierzu wiederum
die Spriihtechnik, insbesondere die Sprihvliestechnik.
[0018] Insbesondere fir die unmittelbare Herstellung
der GefalRwandung auf dem stabférmigen gewellten
Kern eignen sich gemafl einer bevorzugten Ausfiih-
rungsform solche Kerne, die im Durchmesser verklein-
erbar sind oder auch zerlegbare Kerne. Soistes méglich,
den Kern mehrteilig auszubilden, beispielsweise kann
zur Ausbildung des Kerns ein zylindrischer Stab vorge-
sehen sein, der mit einer aufschiebbaren und abziehba-
ren Wendel entsprechender Gréf3e kombiniert ist.
[0019] Weitere Merkmale der Erfindung ergeben sich
aus der nachfolgenden Zeichnung in Verbindung mitden
Unteranspriichen. Hierbei kdnnen die Merkmale jeweils
fur sich alleine oder in Kombination miteinander vorge-
sehen sein.

[0020] In der Zeichnungen zeigen

Figur 1:  eine Ausfiihrungsform einer erfindungsge-
mafen plissierten non woven Gefal3prothese
und

Figur 2:  ein Herstellungsstadium, bei dem sich die
Prothese noch auf einem stabférmigen Kern
befindet.

[0021] Bei der Ausfuhrungsform nach Figur 1 ist eine

non woven Gefal3prothese 1 aus einem Polyurethan-
sprithvlies dargestellt, bei der die GefaBwandung 2 als
pordses Spriihvlies ausgebildet ist und eine wendelfér-
mig verlaufende wellenférmige Plissierung 3 aufweist.
Die Prothesenwandung 2 besteht aus einer Vielzahl von
Polyurethanfasern, die eine dreidimensionale porése
Struktur bilden und miteinander verklebt sind. Die Poro-
sitat entspricht einer Luftdurchlassigkeit von 30 ml Luft
pro Quadratzentimeter pro Minute bei einer Druckdiffe-
renz von 1,2 KPas. Die Plissierung der GeféaRRprothese
besitzt eine Ganghdhe H von 2,7 mm. Die Wellung der
Plissierung 3 ist asymmetrisch. Die konvexen, die Wel-
lenberge bildenden Wélbungen 4 besitzen einen grole-
ren Radius als die konkaven, die Wellentéler bildenden
Rillen 5.

[0022] Die GefaRRprothesenwandung hat eine Wand-
starke von 0,5 mm. Der lichte Innendurchmesser der Ge-
faRprothese betragt 5 mm. Der AulRendurchmesser be-
tragtim Bereich der Wellenberge 6,0 mm und im Bereich
der Vertiefungen 5,5 mm.

[0023] Die GefaRprothese lasst sich um enge Radien
biegen, ohne zu kollabieren. Beim radialen Zusammen-
driicken ist die Ruckstellkraft der plissierten Gefa3pro-

these deutlich gréRBer als bei einer unplissierten
Gefal3prothese.
[0024] Hergestellt werden kann die erfindungsgema-

Be Prothese, indem wie in Figur 2 gezeigt eine vorgefer-
tigte porbse non woven Gefal3prothese in Form eines
zylindrischen Schlauches auf einen Stab 6 mit einer der
gewtnschten Plissierung entsprechenden wendelférmi-
gen Wellung 7 aufgeschoben wird. Die Prothese wird
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kurz erwéarmt und schmiegt sich durch Schrumpfung im
Durchmesser der Wellenform des Stabes etwas an, wo-
bei die Stabwendel an der Schlauchoberseite sichtbar
wird. Ein Faden 8, z.B. aus Polyester, wird dann um die
Prothesenwandung entsprechend der Wendelform des
Stabes gewickelt, so dass die Schlauchwandung wen-
delférmig in die Vertiefungen der Stabwendel einge-
drtickt wird. Durch eine thermische Fixierung bei 50 °C
nimmt der Schlauch die Wellenform des Stabes an, die
nach dem Abkuhlen bleibt. Der Stab kann nach dem Ent-
fernen des Fadens 8 aus der plissierten Prothese mihe-
los herausgezogen werden.

[0025] Bei einer anderen Ausfuhrungsform zur Her-
stellung der erfindungsgemafien Prothese wird ein im
Durchmesser veranderbarer oder zerlegbarer Kern ver-
wendet. Bei dieser Ausfihrungsform kénnen Kerne vor-
gesehen sein, bei denen keilférmige oder konische In-
nensticke aus dem Kern unter Durchmesserverringe-
rung herausziehbar sind oder die Wendel auf einem stab-
formigen zylindrischen Kern verschiebbar ausgebildet
ist. Insbesondere bei Verwendung solcher Kerne kann
die Prothese in plissierter Form auch unmittelbar auf dem
Kern, beispielsweise durch Tauchen oder aufbauendes
Spruhen, hergestellt werden.

Patentanspriiche

1. Nonwoven Gefal3prothese (1) mit einer Plissierung
(3) in der GefalRwandung (2).

2. Non woven Gefa3prothese (1), dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Plissierung (3) wellenférmig aus-
gebildet ist.

3. Nonwoven Gefal3prothese nach einem der Anspru-
che 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass die
GefalRwandung (2) pords ist und gegebenenfalls mit
einer resorbierbaren Impragnierung abgedichtet ist.

4. Non woven Gefal3prothese nach einem der vorher-
gehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet,
dass die GefaBwandung (2) von einem Vilies, ins-
besondere einem Spriihvlies gebildet wird.

5. Nonwoven Gefa3prothese nach einem der Anspru-
che 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass die
Gefallwandung (2) aus Polyurethan gebildet ist.

6. Non woven GefaRprothese nach Anspruch 5, da-
durch gekennzeichnet, dass das Polyurethan ein
thermoplastisches Polyurethan, insbesondere ein in
Lésungsmittel l16sliches Polyurethan ist.

7. Non woven Gefal3prothese nach einem der vorher-
gehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass die Plissierung (3) Rillen (5) aufweist, die vor-
zugsweise wendelfdrmig entlang der GefalRwan-
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

dung (2) verlaufen.

Non woven Gefal3prothese nach einem der vorher-
gehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet,
dass Vertiefungen, insbesondere Rillen (5), der Plis-
sierung (3) von Einschniirungen gebildet werden.

Non woven Gefaprothese nach Anspruch 8, da-
durch gekennzeichnet, dass die GefaBwandung
(2) im Bereich der Vertiefungen (5), insbesondere
durch Einschnirungen, verdichtet ist.

Non woven Gefafliprothesen nach einem der vorher-
gehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet,
dass der Innendurchmesser der Prothese 2 bis 40
mm, insbesondere 4 bis 12 mm, betragt.

Non woven Gefal3prothese nach einem der vorher-
gehenden Anspriuche, dadurch gekennzeichnet,
dass die Wandstarke der GefalRwandung (2) 0,2 bis
1 mm, insbesondere 0,4 bis 0,6 mm, betragt.

Non woven Gefal3prothese nach einem der vorher-
gehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet,
dass die Plissierung (3) eine Rillentiefe von 0,2 bis
1 mm, insbesondere 0,4 bis 0,6 mm, besitzt.

Verfahren zur Herstellung der plissierten non woven
GefaRprothese nach einem der vorhergehenden An-
spriiche dadurch gekennzeichnet, dass die Gefa-
Rwandung an einem stabférmigen Kern mit einer der
Plissierung entsprechenden gewellten Oberflache
abgeformt wird.

Verfahren nach Anspruch 15, dadurch gekenn-
zeichnet, dass ein stabférmiger Kern mit einer wen-
delférmig umlaufenden Wellung auf seiner Oberfla-
che eingesetzt wird.

Verfahren nach Anspruch 13 oder 14, dadurch ge-
kennzeichnet, dass eine vorgefertigte, noch nicht
plissierte non woven Gefal3prothese zur Ausbildung
der Plissierung auf den stabférmigen Kern aufge-
schoben wird und die Plissierung durch quer-
schnittsverjingende, insbesondere thermische Fi-
xierung ausgebildet wird.

Verfahren nach einem der Anspriche 13 bis 15, da-
durch gekennzeichnet, dass die vorgefertigte Ge-
faRprothese auf dem stabférmigen Kern entspre-
chend der wellenférmigen Oberflache in den Wel-
lentélern eingeschniirt wird und die Einschnirungen
fixiert werden.

Verfahren nach einem der Anspriche 13 bis 16, da-
durch gekennzeichnet, dass eine im Querschnitt
reversibel vorgedehnte vorgefertigte Gefal3prothese
auf den stabférmigen Kern aufgeschoben und auf
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diesen aufgeschrumpft wird.

Verfahren nach einem der Anspriiche 13 bis 17, da-
durch gekennzeichnet, dass aufden stabférmigen
Kern, insbesondere zwischen den stabférmigen
Kernund die vorgefertigte Geféa3prothese, eine gleit-
fahige Zwischenschicht, insbesondere eine Folie
aufgebracht wird.

Verfahren nach einem der Anspriiche 13, 14 oder
18, dadurch gekennzeichnet, dass die Prothese
mit Plissierung durch Aufspriihen einer Lésung von
Polyurethan auf den stabformigen Kern als Spriuhv-
lies mit gewellter Oberflache ausgebildet wird.

Verfahren nach einem der Anspriiche 13 bis 19 da-
durch gekennzeichnet, dass ein im Querschnitt
verringerbarer Kern mit gewellter Oberflache einge-
setzt wird und der Querschnitt des Kerns zum er-
leichterten Abziehen der plissierten GefaRRprothese
verringert wird.

Verfahren nach einem der Anspriiche 13 bis 20, da-
durch gekennzeichnet, dass die gewellte Oberfla-
che des Kerns von einer auf einen Stab gewickelten,
vorzugsweise in Langsrichtung abziehbaren, Wen-
del gebildet wird.
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